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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Estudo Técnico Preliminar 786/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.001673/2025-97

2. Descricao da necessidade

Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem como objetivo identificar e analisar cenarios para o atendimento da
demanda descrita no Documento de Formalizacdo da Demanda, além de demonstrar a viabilidade técnica e
econdmica das solucdes identificadas. O ETP subsidia o respectivo processo de contratacdo, conforme preceitua o
artigo 18, inciso Il, da Lei 14.133/2021, e estd em conformidade com o artigo 6° da Instru¢do Normativa SGD-ME n° 58
/2022, fornecendo as informacgdes necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da
contratacao publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz/Fiocruz, é
responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, producdo e fornecimento de vacinas, kits para diagnéstico e
biofarmacos para o Sistema Unico de Satde (SUS) e outros 6rgdos publicos. Sua missdo é garantir acesso a
produtos essenciais para a saude publica, contribuir para a autonomia tecnolégica do Brasil e promover inovacéao no
setor de biotecnologia.

A instituicdo desempenha um papel estratégico na protecdo e prevencdo de doengas por meio da oferta de solugbes
biotecnoldgicas. Vem investindo na ampliagdo do seu parque industrial, vacinas, biofarmacos e reativos para
diagnoéstico, bem como na area de desenvolvimento tecnoldgico de novos produtos de alto valor agregado. Essa
estratégia visa a prevencgao, diagndstico e tratamento de doencas de grande impacto na salde publica do pais. As
linhas de atuacdo de Desenvolvimento Tecnolédgica e Inovacdo sdo definidas a partir de critérios como: situacao
epidemioldgica do pais, demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da Salde, o avanco tecnoldgico
do projeto, projecdo tecnoldgica, viabilidade econbmica e existéncia de capacidade cientifica e tecnoldgica e de
financiamento e gerenciamento.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento de imunobioldgicos, Bio-
Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicdo de materiais de consumo. Os itens constam do
Planejamento Anual Orgcamentario que estéd associado as iniciativas estratégicas da unidade. A aquisicdo de materiais
para Bio-Manguinhos é fundamental para garantir a continuidade da producédo de vacinas, kits de diagndstico e
biofarmacos que atendem o Sistema Unico de Salde (SUS). Esses insumos permitem a instituicio cumprir sua
missédo de proteger a saude publica, promovendo a prevencéo, diagndstico e tratamento de doencas de grande
impacto no Brasil. Além disso, o0 investimento em materiais assegura o desenvolvimento de novas tecnologias e
produtos de alto valor agregado, ampliando a capacidade de resposta do pais frente a desafios epidemiol6gicos.

Pedidos de compra n°210493

A aquisicdo dos materiais € imprescindivel para promover a recuperacio e conservacio dos Sistemas de Aguas para
fins farmacéuticos de Bio-Manguinhos, garantindo a qualidade no atendimento e a preservac¢ao do patrimoénio publico.
A manutencdo adequada é indispensavel para assegurar condi¢fes técnicas compativeis com a complexidade e
diversidade das instalacdes industriais, que estdo submetidas a rigoroso controle de qualidade e as exigéncias de
orgédos regulatérios, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Organiza¢do Mundial de Saude
(OMS). Qualquer falha ou operacdo inadequada nesses sistemas pode acarretar riscos de contaminacao
microbiolégica, san¢bes regulatérias, paralisacdo de atividades finalisticas e até mesmo o desabastecimento do
Sistema Unico de Saude.
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O uso adequado desses sistemas € de relevancia cientifica e estratégica, pois envolve a producdo de aguas
farmacéuticas do tipo “Water for Injection” (WFI), em conformidade com normas técnicas de Boas Praticas de
Fabricacdo. O processo de purificagdo da agua, baseado na eliminagcdo de impurezas fisico-quimicas, biologicas e
microbianas, requer absoluto controle microbiol6égico, visto que alguns microrganismos podem proliferar nos
componentes dos sistemas de tratamento e distribuicdo. Dessa forma, torna-se essencial o emprego de tecnologias
apropriadas e de comprovada confiabilidade para minimizar os riscos de contaminacao.

Diante desse cenério, a escolha da marca Endress Hauser mostra-se a Unica solugdo viadvel e tecnicamente
adequada para atender as necessidades de Bio-Manguinhos. A padronizacéo ja existente em nossas edificacfes e
equipamentos industriais esta compativel apenas com os componentes desse fabricante, possibilitando a realizacédo
das manutencdes e operacdes sem a necessidade de reformas estruturais, descaracterizaces ou longas paradas de
equipamentos, 0 que exigiria novas valida¢gbes de fabrica e solicitagbes de alteragdo junto a 6rgdos reguladores.
Qualquer tentativa de utilizagdo de componentes similares ou substitutos comprometeria a compatibilidade, traria
impactos relevantes nos processos produtivos e atrasaria a entrega de produtos ao Ministério da Saude.

Outro fator determinante é a necessidade de liberacdo imediata das areas e do restabelecimento dos equipamentos,
sem impacto em cronogramas de producdo ja estabelecidos. A estimativa das quantidades foi realizada com base nas
orientacBes do fabricante quanto ao desgaste natural dos componentes e na programacdo de manutengdo preventiva
das instala¢des industriais para o ano de 2025. Cabe ressaltar que nossos procedimentos operacionais padrado
preveem inspecdes e substituicdes periddicas, reforcando a importancia de manter a originalidade e a confiabilidade
das pecas utilizadas.

Assim, fica evidente que a aquisicdo de materiais da marca Endress Hauser ndo € apenas a op¢do mais adequada,
mas a Unica capaz de garantir a continuidade das operacdes de Bio-Manguinhos dentro dos padrdes de qualidade
exigidos, assegurando o cumprimento de nossa missao institucional e evitando riscos técnicos, regulatérios e de
desabastecimento ao Sistema Unico de Sadde.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir integralmente todas as obrigagBes previstas no contrato e em sua proposta, assumindo
exclusivamente os riscos e despesas decorrentes da execucdo adequada do objeto contratado. Ademais, devera
manter atualizado o seu cadastro no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), incluindo todos
0s niveis de credenciamento, durante toda a vigéncia do contrato.

O objeto contratado deverd ser entregue em perfeitas condicbes, conforme as especificacbes estabelecidas,
acompanhado da respectiva nota fiscal, contendo as seguintes informacoes:

Marca; Fabricante; Modelo; Procedéncia; Prazo de garantia ou validade.

A Contratada sera responsavel por quaisquer vicios e danos decorrentes do objeto fornecido, conforme estabelecido
nos artigos 12, 13 e 17 a 27 do Cadigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078/1990).

Caso haja qualquer impedimento para o cumprimento do prazo de entrega, a Contratada devera comunicar a
Contratante com no minimo 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia, apresentando a devida justificativa e
comprovagao.

Caso o objeto entregue apresente avarias ou defeitos, a Contratada devera substitui-lo, repara-lo ou corrigi-lo as suas
expensas, dentro do prazo estipulado pela Contratante.

A Contratada devera indicar um preposto para representd-la durante a execucdo do contrato, garantindo o
atendimento adequado as exigéncias contratuais.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEMMA MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA
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5. Levantamento de Mercado

Foi realizado levantamento de solugdes disponiveis no mercado, considerando consultas a diversos fornecedores e a
fontes publicas. Na analise, foram ponderados os aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia e padronizacdo, de

modo a assegurar a melhor relacéo custo-beneficio e a adequacéo técnica as necessidades institucionais.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

1.Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisicdo e Fornecimento foram determinadas por meio de

metodologias de calculo que se fundamentam no histérico e na previsédo de consumo informada pelos usuarios.

A solucdo definida para atender a demanda foi elaborada considerando as seguintes atividades:

a. Etapas da gestéo de estoque e validade dos materiais de consumo;

b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades que compéem um
produto ou atividade (quando couber);

c. Andlise do histdérico de consumo dos itens nos ultimos 24 meses, 12 meses e nos ultimos 3 meses;

d. Consideracdo do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-Manguinhos e Ministério da

Saude para o ano sequente;

e. Avaliagdo do Saldo em Aquisicbes de processos vigentes.

Dessa forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma andlise criteriosa dos dados

disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequac¢éo do fornecimento as necessidades da CONTRATANTE.

Pedido|Cédigo Material / Servico Unid| Qtd
SENSOR,PH;DIGITAL;MEMOSENS;
CPS11E-BA7AAA2 ENDRESS+HAUSER

210943163953 UN |2

2. Estimativa da quantidade a ser contratada

Como se trata de um item recentemente cadastrado, sem histérico de aquisicdes anteriores, a estimativa das
guantidades serd baseada em projecdes técnicas e nos parametros estabelecidos pela demanda do Ministério da
Saude. A definicdo das quantidades levou em consideragéo as previsdes de utilizacdo no processo produtivo de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de expanséo industrial e as necessidades do SUS. A projec¢éao inicial foi
elaborada com base em estudos de demanda, levando em conta a capacidade produtiva da unidade, o cronograma

de implementacéo de novos produtos e o impacto esperado desse item na cadeia de producéo.

Cddigo

Material / Servigo

Unid

pom2021

pom2022

pom2023

pom2024

pom2025
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SENSOR,PH;DIGITAL;
MEMOSENS; 0 0 0 0 2
CPS11E-BA7TAAA2,

63953| ENDRESS+HAUSER [UN

7. Descricdo da solu¢ao como um todo

S

Nesta secdo, descreve-se a solugcdo técnica proposta para atender a necessidade administrativa, incluindo as
caracteristicas essenciais e os requisitos preliminares. A solucdo especificada visa manter em operacao todo o
parque fabril do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos Bio-Manguinhos, bem como seus projetos e laboratorios
onde sdo realizadas andlises fisico-quimicas e estudos. Esse modelo, ja em uso, otimiza o processo, reduzindo
desperdicios de tempo e de informagfes, o que facilita a gestdo contratual e o gerenciamento de riscos, além de
simplificar procedimentos administrativos e reduzir custos financeiros.

A fundamentacao legal especifica para a aquisicdo serd devidamente detalhada no Termo de Referéncia (TR), em
conformidade com a Lei n° 14.133/2021 e demais normativas aplicaveis. No TR, serdo definidos os dispositivos legais
gue sustentam esta contratacdo, incluindo a modalidade licitatéria e os critérios de economicidade e eficiéncia
observados. A justificativa para cada etapa serd embasada nos principios de conformidade com a administracédo
publica e na aderéncia as normas vigentes, garantindo clareza e seguranca juridica ao processo licitatorio, além de
viabilizar critérios de economicidade e sustentabilidade para a Administracao.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 11.146,00

O valor dessa contratacdo esta estimado em R$11.146,00 (onze mil, cento e quarenta e seis reais)

Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de mercado
realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orgcamentario da contratagao, possibilitando a avaliagdo
da viabilidade econdémica, portanto, ndo se confunde com a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade
/aceitacdo da proposta, que serd realizada de acordo com a Instrucdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao
mercado fornecedor para obtencédo do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A justificativa para o parcelamento ndo se aplica, uma vez que se trata de um processo de inexigibilidade, conforme
disposto no artigo 40, inciso V, alinea 'b', § 3° da Lei n® 14.133/2021, que determina que o processo de padronizacao
ou a escolha de marca resulta na contratagédo de fornecedor exclusivo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se da aquisicao de itens de uso comum, com o0 objetivo de atender as demandas e necessidades operacionais
de Bio-Manguinhos. Essas necessidades sdo cuidadosamente planejadas de forma anual, abrangendo uma
variedade de areas e setores da organizacdo. Com base nesse planejamento, os pedidos séo inseridos em um
sistema interno, sendo processados e liberados conforme a prioridade estabelecida para cada aquisi¢do. As
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contratacfes realizadas sdo consolidadas, pois estdo diretamente relacionadas ao objeto principal de compra. Vale
destacar que nao ha vinculo ou dependéncia com o objeto de outros documentos que formalizem a demanda,
garantindo que cada processo seja tratado de maneira independente, mas sempre alinhado as necessidades
estratégicas da instituicao.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacdo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratacbes (PGC) das respectivas
unidades, tendo sido langcados em 2024, com a previsdo de execuc¢do no exercicio de 2025, em conformidade com o
Decreto n°® 10.947/2022. A demanda apresentada neste documento esta contemplada no Plano Anual de
Contratagbes (PAC) para o ano de 2025, alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Fiocruz, e foi
registrada no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacdes (PGC), dentro dos prazos e requisitos
estabelecidos pela legislacéo vigente.

) ID pca PNCP:33781055000135-0-000007/2025

[) Data de publicacdo no PNCP: 27/03/2024

Id
- do
Classe Desc da Classe Identificador da~ item
Futura Contratacao no
PCA
INSTRUMENTOS PARA MEDIQAO
E CONTROLE DE PRESSAO,
TEMPERATURA E UMIDADE
6685 254445-3/2025 29

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovagdo e em desenvolvimento tecnolégico € uma marca do instituto,
assim como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producao. Parcerias com outras
instituicGes publicas e privadas- garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento
tecnoldgico, contribuindo para a evolugdo dos projetos do instituto. O cumprimento dos requerimentos de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) assim como a certificagdo de qualidade de seus laboratérios fazem do Instituto um
importante agente para a melhoria da salde publica do pais. Os resultados esperados com a aquisicdo é a
manutencdo da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos
resultados, atendendo assim as exigéncias de boas praticas de fabricagdo. Manter o parque industrial
operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberagcdo de lotes de
produtos.
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13. Possiveis Impactos Ambientais

Em consulta aos normativos e orientacdes relacionadas a sustentabilidade em contratacdes publicas, incluindo o Guia
Nacional de Contratagbes Sustentaveis (42 edicdo, agosto de 2021) e o Guia Prético de Licitagbes Sustentaveis da
Advocacia-Geral da Unido (AGU), verificou-se a existéncia de diretrizes gerais orientadas a inclusao de critérios de
sustentabilidade ambiental em processos licitatorios.

No entanto, foi constatado que no caso especifico do objeto pretendido neste processo, ndo ha aplicabilidade direta
ou critérios especificos relacionados a sustentabilidade que possam ser exigidos, considerando as particularidades
dos bens em questédo. Essa analise considerou fatores como:

* |nviabilidade técnica de vinculacdo dos produtos pretendidos a critérios de certificagdo ambiental, como os
referentes a materiais reciclados, atéxicos ou biodegradaveis;

* |nexisténcia de requisitos normativos ou mercadologicos diretamente aplicaveis aos bens descritos no termo de
referéncia.

* A auséncia de critérios de sustentabilidade especificos que assegurassem a competitividade entre
fornecedores ou fossem tecnicamente pertinentes ao objeto da contratacao.

Conclui-se, portanto, que, para os bens pretendidos no presente processo licitatério, ndo foram identificados critérios
de sustentabilidade aplicaveis.

14. Providencias a serem Adotadas

N&do ha providéncias necessarias para adequacéo do local de execucdo das aquisi¢des, visto que, 0 consumo do
objeto a ser adquirido ja contempla o espa¢co necessario para o Uso, Ambiente de Producdo e Laboratérios do
referido Instituto.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as andlises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informagdes, considero
viavel, tanto nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econdmicos, a realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de
atender as demandas de Bio-Manguinhos. Diante de todas as informacdes colhidas nas etapas de elaboracao do
ETP, com base nas informac¢des fornecidas pelos respectivos usuarios e detalhadas nas justificativas anexas, cabera
a autoridade competente decidir pela viabilidade da contratacdo, bem como o seu alinhamento com a necessidade
apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da organizacao.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA

Equipe de planejamento

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de Fiscalizacdo

CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de Fiscalizacdo
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